BATIST Medical a.s.

Nerudova 744 { Gnts 5y

549 41 Cerveny Kostelec PROHLASENI O SHODE ¢.: 2 Strana 1 of 1
Czech republic

Vyrobce: B ATIST Medical a.s.

Adresa: Nerudova 309, 549 41 éerveny Kostelec, Ceska republika

Vyrobky: Nesterilni obinadla

Modely: FIXA-CREP, MEDICREP, UNIVERSAL, IDEAL-PRO, MEDIFLEX

Klasifikace vyrobkii:

V souladu s ¢lankem 9 a piilohou IX Smérnice 93/42/EHS jsou viechny pfedmétné vyrobky neinvazivni,
neaktivni, urené ke kritkodobému pouziti a jsou zafazeny do tiidy I, nesterilni. Vyrobky jsou bez
funkce méfici.

Prohlasujeme na vlastni odpovédnost, Ze produkty opatfené oznaenim CE spliuji zakladni
poZadavky stanovené Smérnici 93/42/EHS a jsou ve shodé& s jejich uréenym uelem pouZiti.

Postup prokazovani shody:
Dle Piilohy VII, Smérnice 93/42/EHS ve znéni pozd&jsich predpisi.

Aplikované normy:

CSN EN ISO 13485:2012 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky pro
ucely predpist

CSN EN ISO 14971:2012 Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prosttedky

Vydané prohlaSeni o shodé je vztaZeno na pfislugnou technickou dokumentaci k danym
vyrobkim (QI-UVT-TF-02-01) a k prvni a nasledujicim Sarzim daného vyrobku ke dni vydani
technické dokumentace a piislusné dokumentace systému managementu jakosti.

Jméno Funkce Date Signature
Vypracoval: Bc. Terezie Mackova Technicka kontrola 10.2.2017 = W(/
» C
Schvalil: Ing. Tomas Mertlik, MBA Generalni feditel 10.2.2017 (\' )l, /
Platné od: 10.2.2017 "11"802h1213:1k7é dokumentace: QI-UVT-TF-02-01, Nahrazuje techn;lcl";’ou dokumentaci:




